სარეკომნდაციო ვერსია

სამკურნალო საშუალების მახასიათებლები - შეჯამება
1 
სამკურნალო პროდუქტის დასახელება
გლიცერინის სანთლები BP 4გ, მოზრდილებისთვის 
Superdrug-ის გლიცერინის სანთლები ყაბზობის შესამსუბუქებლად
Boots-ის სანთლები ყაბზობის შესამსუბუქებლად 
Sainsburys-ის სანთლები ყაბზობის შესამსუბუქებლად 
Tesco-ს სანთლები ყაბზობის შესამსუბუქებლად
2.
ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა

გლიცეროლი (Glycerol) 70.0% w/w
3.
ფარმაცევტული ფორმა

სანთლები.
4.
კლინიკური მახასიათებლები
4.1.
თერაპიული ჩვენება

პერიოდული  ყაბზობის შესამსუბუქებლად
4.2.
დოზირება და მიღების წესი

რექტალური.


რეკომენდებული დოზები და დოზირება 


ერთი სანთელი საჭიროებისამებრ. 


გამოყენებამდე უნდა მოხდეს სანთლის ამოვლება წყალში.

მოცემული სანთლები მოზრდილებისთვის და შესაბამისად, რეკომენდაცია ბავშვებში გამოყენების შესახებ არ არსებობს. 


პრეპარატი შესაფერისია ხანდაზმულების მიერ გამოსაყენებლად; დოზირება და მიღების რეჟიმი ზემოაღნიშნულის იდენტურია.
4.3.
უკუჩვენებები

უკუჩვენება გლიცეროლის მიმართ ჰიპერმგრძნობელობის მქონე პაციენტებში.

მოზრდილთა სანთლები არ არის განკუთვნილი ბავშვებსა და ჩვილებში გამოყენებისათვის
4.4.
განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები

ყველა სამკურნალო საშუალება შეინახეთ ბავშვებისათვის მიუწვდომელ ადგილას. 

პრეპარატი არ არის განკუთვნილი გადასაყლაპად. 

დაუშვებელია სანთლების პერორალური მიღება.
4.5.
ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები

უცნობია.
4.6.

ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია


ორსულობისა და ლაქტაციის პერიოდში, შეძლებისდაგვარად, თავი უნდა იქნას არიდებული ნებისმიერი მედიკამენტის გამოყენებისგან. აღნიშნულ პირობებში პრეპარატი გამოიყენება მხოლოდ ექიმის მითითებით.
4.7.

ზემოქმედება ავტოტრანსპორტისა და მექანიზმების მართვის უნარზე


არ აღინიშნება.

4.8

გვერდითი მოვლენები


კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ: შესაძლოა გამოიწვიოს გაღიზიანება და ერთეულ შემთხვევებში – მუცლის ღრუს სპაზმი. 



შეტყობინება სავარაუდო გვერდითი რეაქციების შესახებ


სამკურნალო საშუალების ავტორიზაციის შემდგომ მნიშვნელოვანია ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ შეტყობინება/ინფორმირება. აღნიშნული უზრუნველყოფს პრეპარატის სარგებლისა და რისკის ბალანსის მუდმივ მონიტორინგს. ჯანდაცვის სფეროს სპეციალისტებს ვთხოვთ, შეგვატყობინონ ნებისმიერი გვერდითი რეაქციის შესახებ „Yellow Card Scheme“-ის მეშვეობით ვებგვერდზე: www.mhra.gov.uk/yellowcard
4.9.

დოზის გადაჭარბება


გლიცეროლს ახასიათებს მსუბუქი საფაღარათო მოქმედება. პროდუქტის შემთხვევით გადაყლაპვისას მსგავსი ეფექტების განვითარება ნაკლებსავარაუდოა და აქტიური თერაპიული ზომების მიღება, როგორც წესი, არ არის საჭირო. სანთლების დიდი რაოდენობით შემთხვევითმა მიღებამ შესაძლოა გამოიწვიოს თავის ტკივილი, გულისრევა და ღებინება; იშვიათად – დიარეა, წყურვილის შეგრძნება, თავბრუსხვევა, გონების დაბინდვა და გულის არითმია.
5.

ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1

ფარმაკოდინამიკური მონაცემები


რექტალური გზით შეყვანილი გლიცეროლი, გამაღიზიანებელი მოქმედების წყალობით, ხელს უწყობს პერისტალტიკას და ნაწლავის ქვედა ნაწილის დაცლას.

5.2

ფარმაკოკინეტიკური მონაცემები



მონაცემები რექტალური გზით შეყვანილი გლიცეროლის ფარმაკოკინეტიკის შესახებ მოძიებული ვერ იქნა.
5.3

პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები


არ არსებობს დამატებითი რელევანტური მონაცემები, გარდა SPC-ის სხვა სექციებში მოცემული მონაცემების გარდა. 
6.

ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1.

დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი


ჟელატინი BP, გასუფთავებული  წყალი BP, გასუფთავებული  წყალი BP მოცემული წონის მისაღწევად საჭირო რაოდენობით (QS).
6.2.

შეუთავსებლობა


არ არის ცნობილი.
6.3.

ვარგისიანობის ვადა


PVC/PE ლამინატი მუყაოს კოლოფში: 18 თვე. 



PVC/PVDC/PE ლამინატი მუყაოს კოლოფში: 36 თვე.

6.4.

შენახვის განსაკუთრებული პირობები


ინახება მშრალ ადგილას, არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.

6.5

შეფუთვის ტიპი და შემადგენლობა

12 ც. ჰერმეტულად შეფუთული PVC/PE ლამინატი მუყაოს კოლოფში;


12 ც. ჰერმეტულად შეფუთული PVC/PVDC/PE ლამინატი მუყაოს კოლოფში;


24 ც. 2 x 12 ც.  ჰერმეტულად შეფუთული PVC/PVDC/PE ლამინატი მუყაოს კოლოფში;


გასაყიდად შესაძლოა, არ იყოს ყველა ზომის შეფუთვა წარმოდგენილი.
6.6.

სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები უტილიზაციისას


არ გამოიყენება.

7.

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი

L.C.M. LTD.,


ლინთვეიტის ლაბორატორიები,


ჰადერსფილდ,


HD7 5QH.
8.

სავაჭრო ლიცენზიის ნომერი/ნომრები


PL  12965/0015
გაცემის წესი:




ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე
9

პირველი ლიცენზიის/ლიცენზიის განახლების თარიღი


20/06/2008

10

ტექსტის გადახედვის თარიღი


02/01/2015
ხელმოწერილია: მიშელ მაორას მიერ

17/03/26

L.C.M. Limited 

Linthwaite Contract Manufacturer

